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KULLANIM AMACI
BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (RPR Kart Testi Kontrol Kartları), sifilisin serolojik tespiti için BD Macro-Vue RPR Card 
Tests (RPR Kart Testleri) gerçekleştirmek amacıyla kullanımdan önce antijenin kalite kontrol testi için önceden belirlenen reaktivite 
kontrolünde kullanılan dehidrate örneklerdir.

ÖZET VE AÇIKLAMA
BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards RPR Kart antijen süspansiyonunun kabul edilebilir reaktivite gösterip göstermediğini 
belirlemek için test kontrol örnekleri gibi rutin, günlük kullanım için tasarlanmıştır. RPR Kart antijeni, sifilitik kişilerden alınan 
serumlarda ve sıklıkla diğer akut ve kronik koşulları olan kişilerin serumlarında bulunan antikor benzeri bir madde olan “reajin”i tespit 
eden, kardiyolipin tipi bir antijendir.1-4

PROSEDÜR İLKELERİ
RPR 18 mm Daire Kontrol Kartları belirli dereceli reaktivite modelleri ile susuz örnekler içeren test alanlarını etiketler. Kontrol Kart 
prosedürünün rehidrasyonu ve uygun şekilde yürütülmesinden sonra, antijenin optimum reaktivitesini doğrulamak için RPR Kart 
antijen süspansiyonu belirlenen reaktivite modelini (bkz “Prosedür”) yeniden üretmelidir.

REAKTİFLER
RPR 18 mm Circle Card Test Control Card şu şekilde tanımlanan üç daireden oluşur: Reactive (Reaktif), Reactive minimal-to-moderate 
(Minimum ila orta düzeyde reaktif) ve Nonreactive (Reaktif olmayan). Bu kart üzerinde etiketli alanlar dereceli reaktivite örneklerini 
içerir. Örnek madde, ruhsatlı kan bankalarından sifilis için Reaktif veya Reaktif olmayan olarak satın alınan insan plazmasıdır.
Uyarılar ve Önlemler: 
In vitro Diyagnostik Kullanım içindir.
Devam etmeden önce, bütün BD Macro-Vue RPR Kart Test Kitleri ile sağlanan ambalaj ekinde “Prosedür” ve “Uyarılar ve Önlemler” 
bölümlerini gözden geçirin.
Kontrol kartlarında kullanılan plazma, HIV (İnsan İmmün Yetmezlik Virüsü) ve HBsAg’ye (Hepatit B yüzey antijeni) karşı antikor varlığı 
için FDA (ABD Gıda ve İlaç Dairesi) tarafından onaylanmış bir yöntem ile test edilen ve reaktif bulunmayan insan kanından türetilmiştir.

UYARI: Hiçbir test yöntemi, HIV, hepatit B virüsü veya diğer enfeksiyona yol açan ajanların bulunmadığına dair tam bir güvence 
sağlamadığından; ÖRNEKLER VE BU REAKTİFLER, ENFEKSİYONLU BİR HASTALIĞI YAYABİLECEĞİ DÜŞÜNÜLEREK 
DİKKATLE KULLANILMALIDIR. Kan veya diğer vücut sıvılarıyla kontamine olan tüm öğelerle çalışılırken, “Standart Önlemler”5-8 
ve kurumsal düzenlemeler takip edilmelidir.

Kontroller ve RPR Kart antijen süspansiyonu kullanılırken oda sıcaklığında (23 ila 29 °C’de) olmalıdır.
Belirlenen reaktivite modelleri elde edilmediğinde, antijen süspansiyonunu, test prosedürlerini, oda sıcaklığını ve donanımı 
(nemlendirici kılıflı çevirici kullanımı da dahil) tekrar kontrol ederek optimum reaktivite elde edilene kadar rutin testi erteleyin. Kabul 
edilemeyen sonuçlar ayrı örneklerle gerçekleştirilen testleri geçersiz kılar.
Kontrol kartındaki susuz örnekler sulandırıldığında, örnek çözeltiler hemen RPR Kart Test prosedürü kullanılarak test edilmelidir. 
Testin geciktirilmesi buharlaşmaya neden olarak reaktivite modelini etkileyebilir.
Serin oda sıcaklıklarında (21 ila 25 °C’de) ve yüksek sıcaklıklarda (27 °C’de üzerinde) uzun süreli saklama örneklerin bozulmasına 
neden olur, bu da reaktivitede azalmaya ve kartın sulandırılmasının zorlaşmasına neden olur. Mühürlü zarf açıldığında,  
kart hemen kullanılmalıdır.
Kontrol Kartının Sulandırılması: Kontrol kartındaki her test alanı 0,05 mL deiyonize/distile su ile sulandırılmalıdır.
Saklama Talimatları: Kontrol kartları açılmamış, folyoyla kapatılmış zarflarda, önerilen saklama sıcaklığı olan 2 ila 8 °C’de soğukta 
saklandığında belirlenen son kullanma tarihi için kabul edilebilir reaktivite modelini korur.

PROSEDÜR VE SONUÇLAR
Sağlanan malzemeler: BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards 
Gerekli fakat sağlanmamış malzemeler:
1.  Aşağıdaki BD Macro-Vue RPR Card Test kitlerinden biri*:
  18 mm Circle Test (18 mm Daire Test) —  Kit No. 115, 110, 104, 510 veya 532 (kalitatif) veya Kit No. 112 (kantitatif)
  Bütün kitler, günlük kontrol kart testlerinin gerçekleştirilmesi için yeterli miktarda madde içerir.
2.  0,05 mL (50 µL) ve 0,03 mL (30 µL) dağıtan bir mikropipet. 
3.  Otomatik zamanlayıcılı, sürtünme güçlü ve nemli sünger veya kurutma kağıdı içeren bir kılıfı olan 2 cm çapında 100 ± 2 rpm’lik 

bir çevirici.
* Kitlerin ticari takdim şekli için bütün BD Macro-Vue RPR Kart Test kitleri ile birlikte gelen ambalaj ekine bakın.
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Test Prosedürü:
1.  0,05 mL (50 µL) deiyonize/distile suyu üç daireye, otomatik mikropipet (veya kauçuk ampul ekli 0,05 mL kapiler) kullanarak 

yerleştirin. Kontrol Kartını sulandırmak için BD Dispenstirs cihazını kullanmayın.
2.  Her daire için 0,05 mL BD Dispenstirs cihazının karıştırıcı ucunu (veya bir karıştırıcının geniş ucunu) kullanarak susuz 

kontrol örneği çözünene kadar karıştırın. Örneği dairenin içine yayın. Her daire için yeni bir BD Dispenstirs cihazı veya 
karıştırıcı kullanılmalıdır!

3.  Kullanmadan önce antijen şişesini çalkalayın. Dik konumda tutarak, iğne yolunun açık olduğundan emin olmak için kapağa 
bir veya iki damla akıtın. Her test alanına “serbest düşen” bir damla antijen [1/60 mL antijen – (20 G, sarı yuvalı iğne)] koyun. 
Yeniden karıştırmayın; antijen ve örnek rotasyon esnasında karıştırılır. Önceden damlatılan antijeni şişe kapağından alın.

4.  Mekanik karıştırıcıda hafifçe ıslatılmış bir nemlendirici kılıf kullanarak 100 ± 2 rpm’de sekiz dakika çevirin. Rotasyondan sonra, 
Reaktif Olmayanları minimum ila orta düzeyde Reaktif olan sonuçlardan ayırmaya yardımcı olmak için, kart elle biraz çevrilmeli 
ve eğilmelidir (üç veya dört ileri geri hareket).

5.   Yüksek yoğunluklu akkor lambası veya güçlü gün ışığı altında “ıslak” durumda kartı makroskopik olarak hemen okuyun.
  Reaktif kontrolü, güçlü topaklanma özelliği göstermeli; Reaktif olmayan kontrol düz, gri topaklanmamış partikül görünümü 

göstermelidir. Minimum ila orta düzey reaktif kontrolü, minimum veya orta düzey topaklanma göstermelidir. Bütün  
BD Macro-Vue RPR Kart Test Kitlerinde sağlanan ambalaj ekindeki Okuma Rehberine bakın.

Kullanıcı Tarafından Kalite Kontrolü:
Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal düzenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarınızın 
standart Kalite Kontrol prosedürlerine uygun olarak gerçekleştirilmelidir Kullanıcının, uygun Kalite Kontrol uygulamaları için ilgili 
CLSI yönergelerine ve CLIA düzenlemelerine uyması önerilir.

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
Eğer örnekler deiyonize/distile su ile yeterli derecede çözünmezse, kart kullanılmamalıdır. Düşük nemli bir ortamda (özellikle çevirici 
üzerinde nemlendirici kılıf olmadan) sulandırma veya test prosedürünün gerçekleştirilmesiişlemlerinden sonra test prosedürünün 
performansında gecikme olması istenmeyen bir reaktivite modeline neden olabilir (Reaktif olmayan örnekte granüler bir görünüm). 
Susuz örneklerin reaktivitesi kantitatif olarak kontrol edildiğinden, beklenen reaktivite modelinin belirlenmesi için Kontrol Kartının ve 
RPR Kart Test prosedürlerinin uygun şekilde yürütülmesi gereklidir.
Gözlenen topaklanma yoğunluğu, bir okuma standardı olarak veya bilinmeyen örneklerle gözlenen reaksiyonları yorumlamada bir 
rehber olarak kullanılmamalıdır. Tüm BD Macro-Vue RPR Kart Test kitleri ile sağlanan ambalaj ekinde bulunan Okuma Rehberi bu 
amaçla kullanım içindir.

BEKLENEN DEĞERLER VE PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
Tüm 18 mm Circle Control Cards lotu referans antijen süspansiyonlarına karşı belirtilen reaktivite modeli için karşılaştırılmıştır ve 
ABD Hastalık Kontrol ve Önleme Merkezleri (CDC) ürün spesifikasyonlarına uygundur.
RPR Kart Test prosedürlerinin gerçekleştirilmesinden sonra kontrol kartlarında beklenen reaktivite modelleri bütün BD Macro-Vue 
RPR Kart Testi Kitlerinde sağlanan ambalaj ekinde bulunan Okuma Rehberlerinde gösterilmiştir.
Reaktif Dairesi – RPR Kart kantitatif testi altında gösterilen seyreltilmemiş Reaktif titre noktasına benzer.
Minimum ila orta düzeyde reaktif Dairesi – RPR Kart kalitatif testinin minimum Reaktif noktasına ve RPR Kart kalitatif testinin Reaktif 
(1:4) noktasına benzer.
Reaktif olmayan Dairesi – RPR Kart Reaktif olmayan noktasına benzer.

TICARI TAKDIM ŞEKLI
Kat. No. Açıklama
276709   BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards
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Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro / 体外诊断医疗设备
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testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser / <n> test için yeterli malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> / 足够进行 <n> 
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risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
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Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
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